
ОРИГIНАЛЬНЕ ДОСЛIДЖЕННЯ

16�Український журнал клiнiчної та лабораторної медицини • 2011, том 6, №3

© Український журнал клiнiчної та лабораторної медицини, 2011
УДК 615.242: 615.454.1: 615.014.22

Розробка складу та технологiї стоматологiчного 
гелю комплексної дiї «Аромадент плюс»

О.В.Лебединець, I.I.Баранова
Нацiональний фармацевтичний унiверситет, кафедра косметологiї i аромологiї  

Харкiв, Україна

За допомогою проведених реологiчних та 
фiзико-хiмiчних дослiджень обґрунтова-

но склад стоматологiчного препарату у формi 
гелю для лiкування запальних захворювань па-
родонту. Доведено, що гель «Аромадент плюс» 
має помiрну осмотичну активнiсть. Розробле-
на рацiональна технологiя виробництва даного 
стоматологiчного гелю.
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ВСТУП
Для успiшного лiкування запальних захво-

рювань пародонту велике значення має вибiр 
лiкарської форми та шлях введення препара-
ту в органiзм. Неправильно пiдiбрана лiкарська 
форма може викликати посилення чи послаб-
лення терапевтичного ефекту дiючих речо-
вин або його вiдсутнiсть. Оптимальна диспер-
сна система повинна забезпечувати достатнє 
вивiльнення та всмоктування дiючих речовин, 
створюючи їх високу терапевтичну концент-
рацiю в мiсцях нанесення препарату без впли-
ву на системну циркуляцiю. У цьому сенсi, на 
наш погляд, гель є найбiльш рацiональною лi-
карською формою для мiсцевої терапiї захво-
рювань пародонту, добре розподiляється та 
всмоктується на слизовiй, що обумовлює ви-
соку бiодоступнiсть активних речовин. Тiсний 
зв’язок гелю зi слизовою оболонкою полегшує 
проникнення дiючих речовин [1-4, 7]. 

Склад лiкарського препарату повинен бути 
обумовлений науково-експериментальними 
дослiдженнями з вибору бiологiчно-активних 
та допомiжних речовин, їх необхiдної концен-
трацiї.

Слiд зазначити, що високу терапевтичну ак-
тивнiсть препарату можна досягти лише при 
правильному поєднаннi дiючих компонентiв i 
основи. М’яка лiкарська форма тiльки при пра-
вильному виборi активних компонентiв, типу 
основи-носiя та допомiжних речовин буде мати 
необхiдну виражену терапевтичну активнiсть 
[4, 14]. 

Метою дослiдження була розробка сучасно-
го високоефективного препарату гелеподiбної 
форми випуску для профiлактики та лiкуван-
ня запальних захворювань пародонту пiд умов-
ною назвою «Аромадент плюс». 

МАТЕРIАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Об’єктами дослiдження були зразки гелiв 
iз рiзною концентрацiєю обраного нами ранi-
ше гелеутворювача — гiдроксиетилцелюлози 
(ГЕЦ), дiючих речовин — хондроiтину сульфа-
ту, ефiрних олiй чайного дерева та евкалiпту, 
допомiжних речовин — спирту етилового, сор-
бiтолу та консервантiв [4-10].

Пiд час роботи були проведенi технологiчнi, 
структурно-механiчнi, фiзико-хiмiчнi дослiд-
ження. 

Структурно-механiчнi дослiдження експе-
риментальних зразкiв проводили на реовiскози-
метрi типу Брукфильд HB DV-II PRO (США), 
використовували шпиндель SC4-21. Вимiрю-
вали наступнi показники: структурна в’язкiсть  
(мПа•с), напруга зсуву фr (Па), швидкiсть зсу-
ву Dr або г (с-1) [6, 7, 15, 16]. 

Осмотичну активнiсть модельних зразкiв 
вивчали за результатами дослiдження кiнетики 
адсорбцiї води через напiвпроникну целофано-
ву мембрану при 37±1С. Для вивчення осмо-
тичної дiї ми використовували метод дiалiзу 
через напiвпроникну мембрану з наступним 
визначенням маси поглиненої води мас-гравi-
метричним методом через рiвнi промiжки часу.
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РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
ТА Їх ОБГОВОРЕННЯ

В якостi гелеутворювача нами була обра-
на гiдроксиетилцелюлоза та за результатами 
структурно-механiчних дослiджень її опти-
мальна концентрацiя склала 2%. Цей гелеутво-
рювач володiє широким спектром сумiсностi з 
активними та допомiжними речовинами. Вiн 
легко диспергується в гарячiй або холоднiй 
водi та використовується для приготування за-
собiв у широкому дiапазонi в’язкостi та рН. До 
переваг ГЕЦ також вiдноситься екологiчна не-
шкiдливiсть, гiпоалергеннiсть, здатнiсть утво-
рювати кристально прозорi гелi, що вiдповiдає 
вимогам до основ стоматологiчних гелiв [4-7]. 

За допомогою мiкробiологiчних дослiджень 
було обґрунтовано введення ефiрних олiй чай-
ного дерева та евкалiпту (по 2%) та доведено 
високу антимiкробну активнiсть даного комп-
лексу [8-10]. 

Також в якостi активної речовини з проти-
запальною дiєю був обраний хондроiтину суль-
фат та за результатами бiологiчних дослiджень 
обумовлена його оптимальна концентрацiя — 
1% [11]. 

Для забезпечення вологоутримуючої дiї до 
складу препарату було введено гiдрофiльний 
неводний розчинник — сорбiтол у концентра-
цiї 10%. Концентрацiя сорбiтолу бiльше 10% 
придавала клейкiсть та створювала неприєм-
не вiдчуття при нанесеннi гелю, а менше — не 
володiла достатньою зволожуючою дiєю [14]. 
Сорбiтол у порiвняннi з пропiленглiколем та 
глiцерином володiє бiльшою спорiдненiстю 
до слизової оболонки ротової порожнини, не 
викликає її зневоднення, практично не засво-
юється, додає солодкого смаку та забезпечує 
повiльне вивiльнення дiючих речовин. 

При нанесеннi гелю на слизову оболонку 
ротової порожнини виникає осмотичний тиск, 
який викликає дегiдратацiю пошкоджених тка-
ней та пенетрацiю в них гiдрофiльних розчин-
никiв iз дiючими речовинами [3, 12].

Результати дослiдження осмотичної актив-
ностi свiдчать про наявнiсть вологоутримуючої 
дiї в усiх дослiджуваних гелях (рис. 1). Експе-
риментально встановлено, що основа гелю, дис-
персiйна середа якого складалася з води очище-
ної, проявляла низьку осмотичну активнiсть, 
адсорбувала незначну кiлькiсть води, та дегiд-
рацiйна здатнiсть його тривала менше 5 год. 

Зразок стоматологiчного гелю з 10% вмiс-
том сорбiтолу проявляв бiльшу дегiдратацiйну 
здатнiсть у порiвняннi з основою. Гель володiв 
помiрною осмотичною активнiстю, що забез-
печувало м’який дегiдратив-ефект та не приз-
водило до пересушування ушкоджених тканин 
пародонту.

Ми порiвняли осмотичну здатнiсть розробле-
ного нами гелю з гелем для ясен «Метрогiл Дента» 
(«Юнiк Фармасьютiкал Лабораторiз», Iндiя). Як 
бачимо з рис. 1, осмотична активнiсть препарату 
порiвняння вища, нiж гелю «Аромадент плюс». 
Це пояснюється тим, що до складу гелю «Метро-
гiл Дента» в якостi вологоутримуючого компо-
нента входить пропiленглiколь, який має бiльш 
високi осмотичнi властивостi [3, 12]. Однак обра-
на концентрацiя сорбiтолу у складi розробленого 
нами гелю забезпечувала необхiдну помiрну ос-
мотичну активнiсть, яка є оптимальною для сто-
матологiчних препаратiв, та проявляла бiльшу 
спорiдненiсть до тканин пародонту. 

Вiдомо, що на якiсть препарату, його тера-
певтичну активнiсть i хорошi споживчi харак-
теристики впливала також технологiя вироб-
ництва [3, 12, 15, 16]. 

Технологiчний процес виробництва мав 
складатися з рацiонально спланованої системи 
взаємопов’язаних процесiв, кожна технологiч-
на операцiя в якiй повинна бути обґрунтована. 

Гелева система була приготовлена шляхом 
диспергування ГЕЦ у водi очищенiй при кiм-
натнiй температурi при постiйному перемiшу-
ваннi. Процес диспергування даного гелеутво-
рювача вiдбувався протягом 2 год. При цьому 
виходив однорiдний прозорий гель. Необхiд-

Рис. 1. Вивчення осмотичної активностi гелiв.
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но вiдзначити, що приємний зовнiшнiй вигляд 
гелю також є важливою його споживчою харак-
теристикою. 

Певнi труднощi являло введення бiологiчно-ак-
тивних речовин у готову гiдрогелеву основу. Олiю 
чайного дерева та евкалiпту попередньо розчиня-
ли в етанолi до отримання однорiдного розчину. 
Сорбiтол, хондроiтину сульфат, натрiю бензоат та 
нiпагiн додавали безпосередньо до виготовленої 
основи при постiйному перемiшуваннi.

Технологiчний процес отримання гелю 
складався зi стадiї допомiжних робiт, стадiї ос-
новного технологiчного процесу, стадiї упаков-
ки, маркування та вiдвантаження на склад го-
тової продукцiї.

Технологiчний процес виробництва гелiв 
проводиться з дотриманням необхiдних санi-
тарних правил i вимог, викладених у стандартi 
пiдприємства СТП «Санiтарна пiдготовка ви-
робництва гелiв».

Схема технологiчного процесу, що вiдповi-
дає умовам ГНД 09-001-98, включає наступнi 
етапи: пiдготовка виробництва, виготовлення 
гелю.

Стадiя 1. Приготування розчину ефiрних 
олiй в етанолi. На вагах у три тарирнi збiрники 
вiдважують необхiдну кiлькiсть ефiрних олiй 
чайного дерева, евкалiпту та етанолу. У реактор 
iз пропелерною мiшалкою завантажують ета-
нол при кiмнатнiй температурi та розчиняють 
у ньому ефiрнi олiї чайного дерева, евкалiпту, 
постiйно перемiшуючи до повного розчинення 
iнгредiєнтiв. Розчиннiсть перевiряли вiзуально. 

Стадiя 2. Диспергування ГЕЦ у водi. На вагах 
вiдважують необхiдну кiлькiсть порошку ГЕЦ 
i завантажують у реактор iз рамною мiшалкою 
та заливають його необхiдною кiлькiстю води 
очищеної, вiдмiряної мiрником. Перемiшують 
при малих обертах (не бiльше 70 об./хв.) протя-
гом 2 год. при кiмнатнiй температурi з увiмкну-
тою мiшалкою до отримання однорiдної прозо-
рої гелеподiбної маси без кольору. 

Стадiя 3. Виготовлення гелю. На вагах у та-
рирний збiрник вiдважують необхiдну кiль-
кiсть хондроiтину сульфату, сорбiтолу, натрiю 
бензоату та нiпагiну. У реактор з попередньо 
приготовленою гелевою системою вводять пос-
лiдовно розчин ефiрних олiй чайного дерева 
та евкалiпту в етанолi (зi стадiї 1), хондроiти-
ну сульфат, сорбiтол, натрiю бензоат та нiпагiн. 
Вмикають рамну мiшалку та перемiшують про-
тягом 15 хв. до отримання однорiдної маси. 

Стадiя 4. Гомогенiзацiя гелю. Гомогенiза-
цiю проводять у реакторi з рамною мiшалкою 
протягом 20 хв. з одночасним вакуумiюванням 

для уникнення процесу аерацiї в гелi. Упаков-
ка, маркування та вiдвантаження на склад гото-
вої продукцiї.

Стадiя 5. Фасування гелю в туби. Отрима-
ний гель перекачують у бункер турбонаповню-
ючого автомату, за допомогою якого гель фасу-
ють по 30,0 г у туби з бушоном. Контролюють 
точнiсть дозацiї, продуктивнiсть автомату та 
достовiрнiсть фасування туб (номер серiї, тер-
мiн придатностi). 

Стадiя 6. Упаковка туб у пачки. Туби з iнс-
трукцiєю до застосування упаковують у пачки. 
Контролюють комплектнiсть упаковки (туба, 
iнструкцiя, бушон).

Стадiя 7. Упаковка пачок у коробки. На 
столi для упаковки вручну проводять упаков-
ку пачок у коробки.

При вивченнi гострої токсичностi доведено, 
що розроблений гель є бiологiчно нешкiдли-
вим та його можна класифiкувати як «практич-
но нетоксичний» вiдповiдно до загальноприй-
нятої класифiкацiї [11, 13].
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го гелю.
Розроблена технологiя та наведена блок-схе-

ма технологiчного процесу виробництва гелю.
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О.В.Лебединец, И.И.Баранова. Разработ-
ка состава и технологии стоматологического 
геля «Аромадент плюс». Харьков, Украина. 

Ключевые слова: стоматология, гель, техно-
логия, осмотическая активность.

С помощью проведенных реологических и фи-
зико-химических исследований обусловлен состав 
стоматологического препарата в форме геля для 
лечения воспалительных заболеваний пародон-
та. Доказано, что гель «Аромадент плюс» обла-
дает умеренной осмотической активностью. Раз-
работана рациональная технология производства 
данного стоматологического геля.

O.V.Lebedynets, I.I.Baranova. Development 
of structure and technology of dental gel «Aroma-
dent plus». Kharkiv, Ukraine. 

Key words: stomatology, gel, technology, osmotic 
activity.

By conducting rheological and physico-chemical 
studies due to the composition of dental medicine in 
the form of a gel for the treatment of inflammatory 
periodontal diseases. Proved that the gel «Aromadent 
plus» moderate osmotic activity. Developed a rational 
technology of production of the dental gel.
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